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1. ¢Cuales son los principales pasos para obtener la Licencia Previa de Fabricacion
de Producto Sanitario?

Los expertos de Grupo ACMS Consultores recomendamos conocer los requisitos legales para la fabricacién de productos
sanitarios. Si se incumplen no se podra fabricar el producto sanitario y ademas las empresas y particulares tendran que
arriesgarse a asumir grandes sanciones o repercusiones penales en caso de algun incidente.

En primer lugar, se ha de analizar si el producto a fabricar es 0 no un producto sanitario. En la presentacion dejamos la
definicién de producto sanitario seguin el Reglamento de la Unién Europea 2017/745 y la definicion de producto sanitario
para diagndstico in vitro segun el Reglamento de la Unién Europea 2017/746.

Es importante analizar si el producto es o no producto sanitario porque si consideramos que el producto no es sanitario y
en realidad lo es, podemos tener repercusiones legales y econémicas. Por otra parte, si consideramos que si es y
hacemos todo lo necesario para cumplir los requisitos legales y luego resulta que no es, habremos dedicado mucho

esfuerzo y dinero, sin ser necesario.

Hay productos donde no es facil determinar si es o no producto sanitario, como podria ser el caso de algun software.

2. Definicion de Fabricante
Ademas de analizar si el producto es o no producto sanitario debemos conocer que es lo que se considera fabricante,
segun Reglamento 2017/745

Si leemos la definicién, fabricante: "es toda persona fisica o juridica que fabrica, renueva totalmente o manda disefiar,

fabricar o renovar totalmente un producto, y lo comercializa con su nombre o marca comercial'.
Podemos decir, por tanto, que aungue realmente una empresa no realice el proceso concreto de fabricacion de un

producto porque lo subcontrate y se limite a comercializarlo con su nombre, sera considerado el fabricante, y por tanto

requerira licencia previa de funcionamiento, es decir licencia de fabricacion.

3. Excepciones a la Licencia de Fabricacion
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Por otra parte, a excepcién de las entidades esterilizadoras, no requeriran licencia previa de funcionamiento aquellas
empresas que, realizando fases de la fabricacion o la fabricaciéon completa para terceros de los productos, no los
comercialicen en su propio nombre, entendiendo como ?en su propio nombre? el de la empresa cuyo nombre y direccion

aparece como fabricante en el etiquetado del producto.

4. Requisitos para Fabricar Producto Sanitario

Los requisitos para fabricar producto sanitario se regulan en la Ley 14/1986. En el articulo 100 figura la exigencia de
licencia previa para la fabricacion de producto sanitario. Esta licencia seré necesario renovarla cada cinco afios.

5. Siguientes pasos para tramitar la Licencia de fabricacion de producto sanitario

En esta segunda parte explicamos los siguientes pasos para finalizar la tramitacion de la Licencia de fabricacion ante la

AEMPS.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacién de producto sanitario

- Tramitar la Licencia de Importacién de producto sanitario
- Productos Sanitarios Clase Il

- Productos Sanitarios Clase llb

- Definicion producto sanitario uso prolongado
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